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Réglement grand-ducal du 30 juillet 1994 relatif aux produits cosmétiques.

Nous JEAN, par la grace de Dieu, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau;

Vu la loi du 25 septembre 1953 ayant pour objet la réorganisation du contréle des denrées alimentaires, boissons et pro-
duits usuels;

Vu la directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des législations des Etats mem-
bres relatives aux produits cosmétiques, telle qu’elle-méme et ses annexes ont été modifiées par les directives 82/147/
CEE de la Commission, 82/368/CEE du Conseil, 83/191/CEE de la Commission, 83/341/CEE de la Commission, 86/496/
CEE de la Commission, 83/574/CEE du Conseil, 84/415/CEE de la Commission, 85/391/CEE de la Commission, 86/179/
CEE de la Commission, 86/199/CEE de la Commission, 87/137/CEE de la Commission, 88/233/CEE de la Commission,
88/667/CEE du Conseil; 89/174/CEE de la Commission; 90/121/CEE de la Commission; 91/184/CEE de la Commission;
92/8/CEE de la Commission; 92/86/CEE de la Commission; 93/35/CEE du Conseil et 93/47/CEE de la Commission;

Vu l'avis de la Chambre de Commerce;
Vu l'avis de la Chambre des Métiers;
Vu I'article 27 de la loi du 8 février 1961 portant organisation du Conseil d’Etat et considérant qu’il y a urgence;

Sur le rapport de Notre ministre de la Santé et de Notre ministre de la Justice et aprés délibération du Gouvernement en
conseil;

Arrétons:

Art. 1¢. Champ d’application

1. On entend par «produit cosmétique» au sens du présent réglement toute substance ou préparation destinée a étre
mise en contact avec les diverses parties superficielles du corps humain (épiderme, systéme pileux et capillaire, ongles,
lévres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principale-
ment de les nettoyer, de les parfumer, d’en modifier I'aspect et/ou de corriger les odeurs corporelles et/ou de les proté-
ger ou de les maintenir en bon état.

2.Sont a considérer comme produits cosmétiques notamment les produits figurant a I'annexe | du présent réglement.
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Art. 2. Exigence générale

Les produits cosmétiques mis sur le marché ne doivent pas nuire a la santé humaine lorsqu’ils sont appliqués dans les
conditions normales ou raisonnablement prévisibles d’utilisation, compte tenu notamment de la présentation du produit,
de son étiquetage, des instructions éventuelles concernant sont utilisation et son élimination ainsi que de toute autre
indication ou information émanant du fabricant ou de son mandataire ou de tout autre responsable de la mise sur le
marché de ces produits.

La présence de tels avertissements ne dispense pas, toutefois, du respect des autres obligations prévues par le présent
réglement.

Art. 3. Substances interdites

1. Sans préjudice des dispositions de l'article 2, est interdite la mise sur le marché des produits cosmétiques conte-
nant:

a) des substances énumérées a 'annexe Il;

b) des substances énumérées dans la premiére partie de I'annexe Il au-dela des limites et en dehors des conditions
indiquées;

c) des colorants autres que ceux énumérés dans la premiére partie de I'annexe IV, a I'exception des produits cosméti-
ques contenant des colorants destinés uniquement a colorer le systéme pileux;

d) des colorants énumérés dans la premiére partie de I'annexe IV utilisés en dehors des conditions indiquées, a
I’exception des produits cosmétiques contenant des colorants destinés uniquement a colorer le systéme pileux;

e) des agents conservateurs autres que ceux énumérés dans la premiére page de I'annexeV;

f) des agents conservateurs énumérés dans la premiére partie de I'annexeV au-dela des limites et en dehors des condi-
tions indiquées, a moins que d’autres concentrations ne soient utilisées a des fins spécifiques ressortant de la présenta-
tion du produit;

g) des filtres ultraviolets autres que ceux énumérés dans la premiére partie de I'annexe VI;

h) des filtres ultraviolets énumérés dans la premiére partie de I'annexe VI au-dela des limites et en dehors des condi-
tions y indiquées;

i) des ingrédients ou combinaisons d’ingrédients expérimentés sur des animaux a partir du 1er janvier 1998, afin de
respecter les exigences de la présente directive.

S’il y a eu des progres insuffisants dans la mise au point de méthodes pouvant se substituer de maniére satisfaisante a
’expérimentation animale, notamment dans le cas ou les méthodes d’expérimentations alternatives n’ont pas, malgré
tous les efforts raisonnablement possibles, été scientifiquement validées comme offrant au consommateur un degré de
protection équivalent, compte tenu des directives de I'Organisation de coopération et de développement économiques
(OCDE) en matiére de tests de toxicité, la date visée I'alinéa précédent peut étre reportée par réglement a prendre par
le ministre de la Santé, suite a une décision communautaire.

2. La présence de traces de substances énumérées a I'annexe |l est tolérée a condition qu’elle soit techniquement
inévitable dans de bonnes pratiques de fabrication et qu’elle soit conforme a l'article 2.

Art. 4. Substances autorisées provisoirement
Est autorisée provisoirement la mise sur le marché des produits cosmétiques contenant:

a) les substances énumérées dans la deuxiéme partie de I'annexe lll, dans les limites et conditions indiquées, jusqu’aux
dates figurant dans la colonne g) de ladite annexe;

b) les colorants énumérés dans la deuxiéme partie de I'annexe IV, dans les limites et conditions indiquées, jusqu’aux
dates d’admission figurant dans ladite annexe;

c) les agents conservateurs énumérés dans la deuxiéme partie de I'annexeV, dans les limites et conditions indiquées,
jusqu’aux dates figurant dans la colonne f) de ladite annexe.

Toutefois, certaines de ces substances peuvent étre utilisées dans d’autres concentrations a des fins spécifiques ressor-
tant de la présentation du produit;

d) les filtres ultraviolets énumérés dans la deuxiéme partie de I'annexe VI, dans les limites et conditions indiquées,
jusqu’aux dates figurant dans la colonne f) de ladite annexe.

Toutefois, le ministre de la Santé peut interdire provisoirement, par voie de réglement ministériel, ou soumettre a des
conditions particuliéres la mise sur le marché d’un produit cosmétique contenant une ou plusieurs des substances visées
sous les points a) a d) ci-dessus, lorsqu’il a été constaté que ce produit cosmétique, bien que conforme aux prescriptions
du présent reglement, présente un danger pour la santé.

Art.5.Inventaire des ingrédients employés dans les produits cosmétiques.

1. Un inventaire des ingrédients employés dans les produits cosmétiques peut étre établi par réglement a prendre par
le ministre de la Santé, suite a une directive, décision ou communication de la Commission.

Aux fins du présent article, on entend par «ingrédient cosmétique» toutes substance chimique ou préparation d’ori-
gine synthétique ou naturelle, a 'exclusion des compositions parfumantes et aromatiques, entrant dans la composition
des produits cosmétiques. Linventaire est divisé en deux parties: celle concernant les matiéres premiéres parfumantes et
aromatiques, d’'une part, et celle concernant les autres substances, d’autre part.
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2. Linventaire contient des informations concernant

- identité de I'ingrédient, a savoir notamment la dénomination chimique, la dénomination CTFA, la dénomination de
la pharmacopée européenne, la dénomination commune internationale de 'OMS, les numéros Einecs, JUPAC, CAS et
colour index, la dénomination commune visée a 'article 6 paragraphe 3,

- la ou les fonctions usuelles de I'ingrédient dans le produit fini,

- le cas échéant, les restrictions et les conditions d’emploi et avertissement a reprendre obligatoirement sur I'étique-
tage, conformément aux annexes.

3. Linventaire est indicatif et ne constitue pas une liste des substances autorisées a étre employées dans les produits
cosmétiques.

Art. 6. Etiquetage

1. Les produits cosmétiques ne peuvent é&tre mis sur le marché que si le récipient et 'emballage portent en caractéres
indélébiles, facilement lisibles et visibles les mentions suivantes toutefois, les mentions visées au point g) peuvent figurer
uniquement sur I'emballage:

a) le nom ou la raison sociale et I'adresse ou le siége social du fabricant ou du responsable de la mise sur le marché du
produit cosmétique, établi a l'intérieur de la Communauté. Ces mentions peuvent é&tre abrégées dans la mesure ou
I'abréviation permet, d’'une maniére générale, d’identifier I'entreprise;

b) le contenu nominal au moment du conditionnement, indiqué en poids et en volume, sauf pour les emballages conte-
nant moins de 5 grammes ou moins de 5 millilitres, les échantillons gratuits et les unidoses; en ce qui concerne les
préemballages, qui sont habituellement commercialisés par ensemble de piéces et pour lesquels I'indication du poids ou
du volume n’est pas significative, le contenu peut ne pas étre indiqué, pour autant que le nombre de piéces soit
mentionné sur 'emballage. Cette mention n’est pas nécessaire lorsque le nombre de pieces est facile a déterminer de
I'extérieur ou si le produit n’est habituellement commercialisé qu’a l'unité.

c) la date de durabilité minimale. La date de durabilité minimale d’un produit cosmétique est la date jusqu’a laquelle ce
produit, conservé dans des conditions appropriées, continue a remplir sa fonction initiale et reste notamment conforme
a l'article 2.

La date de durabilité est annoncée par la mention:

«A utiliser de préférence avant fin ...» suivie
- soit de la date elle-méme
- soit de l'indication de I’endroit de I'étiquetage ou elle figure.

En cas de besoin, ces mentions sont complétées par l'indication des conditions dont le respect permet d’assurer la
durabilité indiquée. La date se compose de lindication en clair et dans I'ordre du mois et de I'année. Pour les produits
cosmétiques dont la durabilité minimale excéde trente mois, l'indication de la date de durabilité n’est pas obligatoire.

d) les précautions particulieres d’emploi, et notamment celles indiquées dans la colonne «Conditions d’emploi et aver-
tissements a reprendre obligatoirement sur |'étiquetage» des annexes lll, IV,V etVI, qui doivent figurer sur le récipient et
sur 'emballage, ainsi que d’éventuelles indications concernant les précautions particuliéres a observer pour les produits
cosmétiques a usage professionnel, notamment ceux destinés aux coiffeurs.

En cas d’'impossibilité pratique, une notice, une étiquette, une bande ou une carte jointe doit comporter ces indica-
tions auxquelles le consommateur doit é&tre renvoyé soit par une indication abrégée, soit par le symbole de I'annexe VI,
qui doit figurer sur le récipient et 'emballage.

e) le numéro de lot de fabrication ou la référence permettant I'identification de la fabrication.

En cas d’impossibilité pratique due aux dimensions réduites des produits cosmétiques, une telle mention ne doit
figurer que sur I'emballage.

f) la fonction du produit, sauf si cela ressort de la présentation du produit;

g) la liste des ingrédients dans I'ordre décroissant de leur importance pondérale au moment de leur incorporation.
Cette liste est précédée du mot «ingrédientsy. En cas d’'impossibilité pratique, une notice, une étiquette, une bande ou
une carte jointe doit comporter ces ingrédients auxquels le consommateur doit &tre renvoyé soit par une indication
abrégée, doit par le symbole de I'annexe VIl qui doit figurer sur 'emballage.

Toutefois, ne sont pas considérées comme ingrédients:
- les impuretés contenues dans les matiéres premiéres utilisées,

- les substances techniques subsidiaires utilisées lors de la fabrication mais ne se retrouvant pas dans la composition du
produit fini,

- les substances qui sont utilisées dans les quantités absolument indispensables en tant que solvants ou vecteurs de
compositions parfumantes et aromatiques.

Les compositions parfumantes et aromatiques et leurs matiéres premiéres sont mentionnées par le mot «parfumy» ou
«arémey. Les ingrédients en concentration inférieure a 1 % peuvent étre mentionnés dans le désordre aprés ceux dont
la concentration est supérieure a 1 %. Les colorants peuvent &tre mentionnés dans le désordre apreés les autres ingré-
dients, conformément au numéro du colour index ou de la dénomination figurant a 'annexe IV.

Pour les produits cosmétiques décoratifs mis sur le marché en plusieurs nuances de couleurs, 'ensemble des colorants
utilisés dans la gamme peut étre mentionné, a condition d’y ajouter les mots «peut contenir».
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Les ingrédients doivent étre déclarés sous leur dénomination commune visée au paragraphe 3 du présent article ou, a
défaut, sous I'une des dénominations prévues a l'article 5 paragraphe 2, premier tiret. Lorsqu’il est impossible, pour des
raisons liées a la taille ou a la forme, de faire figurer les indications visées aux points d) et g) sur une notice jointe, lesdites
indications doivent figurer sur une étiquette, une bande ou une carte jointe attachée au produit cosmétique.

Dans le cas du savon et des perles pour le bain ainsi que d’autres petits produits, lorsqu’il est impossible, pour des
raisons liées a la taille ou a la forme, de faire figurer les indications visées au point g) sur une étiquette, une bande, une
carte ou une notice jointe, lesdites indications doivent figurer sur un écriteau placé a proximité immédiate du récipient
dans lequel le produit cosmétique est proposé a la vente.

2. Les modalités selon lesquelles les mentions prévues au paragraphe 1 sont indiquées dans le cas des produits cosmé-
tiques présentés non préemballés ou pour les produits cosmétiques emballés sur les lieux de vente a la demande de
acheteur, ou préemballés en vue de leur vente immédiate, pourront étre arrétées par réglement a prendre par le
ministre de la Santé.

3. Les indications prévues au paragraphe 1, sous b), c), d), et f) doivent étre libellées au moins dans une des langues
francaise, allemande ou luxembourgeoise. En outre, les indications prévues au paragraphe 1 point g) doivent étre libel-
lées dans une langue facilement compréhensible par le consommateur. A cet effet, une nomenclature commune des
ingrédients sera arrétée, suite a une directive ou décision de la Commission.

4. Létiquetage, la présentation a la vente et la publicité concernant les produits cosmétiques, le texte, les dénomina-
tions, marques, images ou autres signes figuratifs ou non, ne doivent pas attribuer a ces produits des caractéristiques
qu’ils ne possédent pas ni leur attribuer des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d’une maladie
humaine ni évoquer ces propriétés. En outre, toute référence a des expérimentations sur des animaux doit indiquer clai-
rement si les expérimentations effectuées concernaient le produit fini et/ou ses ingrédients.

Art. 7. Information en vue d’un traitement médical

Lorsque, suite a l'utilisation d’un produit cosmétique, la nécessité d’'un traitement médical rapide et approprié
s’impose, des informations adéquates et suffisantes concernant les substances contenues dans les produits cosmétiques
doivent sur demande étre mises a la disposition du ministre de la Santé par le fabricant et I'importateur. Le ministre veil-
lera a ce que ces informations ne soient utilisées qu’aux fins d’un traitement.

Art. 8. Informations sur les produits cosmétiques a tenir a la disposition des autorités compétentes.

1. Le fabricant, ou son mandataire, ou la personne pour le compte de laquelle un produit cosmétique est fabriqué, ou
le responsable de la mise sur le marché communautaire d’'un produit cosmétique importé, s’assure que les autorités
compétentes des Etats membres concernés ont, a des fins de contrdle, aisément acces, a I'adresse spécifiée sur I'éti-
quette conformément a I'article 6 paragraphe 1 point a), aux informations suivantes:

a) la formule qualitative et quantitative du produit; en ce qui concerne les compositions parfumantes et les parfums,
ces informations sont limitées au nom et au numéro de code de la composition et a I'identité du fournisseur;

b) les spécifications physico-chimiques et microbiologiques des matiéres premiéres et du produit fini et les critéres de
pureté et de contrdle microbiologique des produits cosmétiques;

c) la méthode de fabrication conformément aux bonnes pratiques de fabrication prévues par le droit communautaire
ou, a défaut, par le droit de 'Etat membre concerné;la personne responsable de la fabrication ou de la premiére impor-
tation dans la Communauté doit présenter un niveau de qualification professionnelle ou d’expérience approprié, selon la
législation et les pratiques de I'Etat membre du lieu de la fabrication ou de la premiére importation;

d) l'évaluation de la sécurité pour la santé humaine de produit fini.A cet effet, le fabricant prend en considération le
profil toxicologique général des ingrédients, leur structure chimique et leur niveau d’exposition.

Dans le cas d’'un méme produit fabriqué en plusieurs endroits de la Communauté, le fabricant peut choisir un seul lieu
de fabrication ou ces informations sont disponibles. A cet égard et, sur demande, a des fins de contrdle, il doit indiquer
le lieu choisi aux autorités de contréle concernées;

e) le nom et I'adresse des personnes qualifiées responsables de I'évoluation visée au point d). Ces personnes doivent
avoir un dipldme tel que défini a I'article 1er de la directive 89/48/CEE dans les domaines de la pharmacie, de la toxico-
logie, de la dermatologie, de la médecine ou d’une discipline analogue;

f) les données existantes en matiére d’effets indésirables pour la santé humaine provoqués par le produit cosmétique
suit a son utilisation;

g) les preuves de I'effet revendiqué par le produit cosmétique, lorsque la nature de I'effet ou du produit le justifie.

2. L’évaluation de la sécurité pour la santé humaine visée au paragraphe 1 point d) est exécutée conformément aux
principes de bonnes pratiques de laboratoire prévus par le réglement grand-ducal du 1er aolt 1988 portant application
de la directive 87/18/CEE du Conseil, du 18 décembre 1986, concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives a I'application des principes de bonnes pratiques de laboratoire et au contréle
de leur application pour les essais sur les substances chimiques.

3. Les informations visées au paragraphe 1 doivent étre disponibles dans la ou les langues nationales de I'Etat membre
concerné ou dans une langue facilement compréhensible par les autorités compétentes.

4. Le fabricant, ou son mandataire, ou la personne pour le compte de laquelle un produit cosmétique est fabriqué, ou
le responsable de la mise sur le marché communautaire d’un produit cosmétique importé, notifié a 'autorité compétente
de Etat membre du lieu de fabrication ou de premiére importation I'adresse des lieux de fabrication ou de premiére
importation dans la Communauté des produits cosmétiques avant leur mise sur le marché communautaire.
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Art. 9. Mesures d’exécution

1. Des réglements a prendre par le ministre de la Santé pourront déterminer:

- les méthodes d’analyses nécessaires au contréle de la composition des produits cosmétiques;

- les criteres de pureté microbiologique et chimique pour les produits cosmétiques ainsi que les méthodes pour le
controle de ces critéres.

2. Les annexes Il aVIl peuvent étre modifiées par réglement a prendre par le ministre de la Santé suite a une directive
ou décision des Communautés Européennes, ou si la protection de la santé du consommateur I'exige.

Art. 10. Interdictions

Il est interdit de fabriquer, d’importer, d’exporter, de détenir ou de transporter en vue de la vente, d’offrir en vente,
de vendre, de céder a titre onéraux ou gratuit ou d’échanger des produits cosmétiques lorsqu’ils ne sont pas conformes
aux prescriptions du présent réglement.

Art. 11. Dispositions générales

Toutefois, les réglements ministériels fixant les méthodes d’analyse nécessaires au contrdle de la composition des
produits cosmétiques, pris sur base des réglements grand-ducaux abrogés du 24 octobre 1978 et du 16 juillet 1984 rela-
tifs aux produits cosmétiques ainsi que du reglement grand-ducal du 16 octobre 1989 précité, restent en vigueur.

Art. 12. Dispositions abrogatoires

Le reglement grand-ducal du 16 octobre 1989 relatif aux produits cosmétiques est abrogé, sans préjudice de I'applica-
tion des dispositions transitoires prévues a larticle 13 ci-dessous, il est cependant applicable pour les infractions
commises sous son empire.

Toutefois, les réglements ministériels fixant les méthodes d’analyses nécessaires au contréle de la composition des
produits cosmétiques, pris sur base des reglements grand-ducaux abrogés du 24 octobre 1978 et du 16 juillet 1984 rela-
tifs aux produits cosmétiques ainsi que du réglement grand-ducal du 16 octobre 1989 précité, restent en vigueur.

Art. 13. Entrée en vigueur
Le présent réglement entrera en vigueur quatre jours apreés sa publication au Mémorial.
Toutefois, les produits cosmétiques

- non conformes aux dispositions du paragraphe sous point i) de l'article 3 et de l'article 8, et dont I'étiquetage ne
satisfait pas encore a toutes les dispositions de I'article 6 du présent réglement continuent a pouvoir étre commercialisés
jusqu’au 31 décembre 1997 pour autant que leur étiquetage soit conforme aux dispositions du réglement grand-ducal du
1989 relatif aux produits cosmétiques;

- contenant les substances suivantes figurant a 'annexe Il du présent réglement:

«400:1,2-Epoxybutane

401: Colorant C| 15585

402: Lactate de strontium

403: Nitrate de strontium

404 : Polycarboxylate de strontium

405 : Pramocaine

406: 4-Ethoxy-m-phénylénediamine et ses sels
407:2,4-Diamino-phényléthanol et ses sels
408: Catéchol

409: Pyrogallol

410: Nitrosamines

411: Dialkanolamines secondaires»

peuvent &tre commercialisés jusqu’au 30 juin 1994, dans les conditions prévues par la réglement grand-ducal du 16
octobre 1989 relatif aux produits cosmétiques;

- contenant, sans préjudice des dates d’admission mentionnées a la deuxiéme partie des annexe I, IVV etVI les subs-
tances suivantes:

412: 4-animo-2-nitrophénol (annexe Il)

2,4,5-Trianilino-(p-carbo-2’-éthylexyle-1’-oxi)-1,3,5-triazine (annexe VI 2iéme partie)

peuvent étre commercialisés jusqu'au 30 juin 1995, dans les conditions prévues par le réglement grand-ducal du 16
octobre 1989 relatif aux produits cosmétiques.

Art. 14. Exécution

Notre ministre de la Santé et Notre ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui concerne, de I'exécution du
présent reglement qui sera publié au Mémorial avec ses annexes.

Le Ministre de la Santé, Bruxelles, le 30 juillet 1994.
Johny Lahure Jean

Le Ministre de la Justice,
Marc Fischbach

Dir.93/35et93/47/CEE.
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ANNEXE I

Liste indicative par catégorie des produits cosmétigques

- Crémes, émulsions, lotions, gels et huiles pour la peau {(Mains, visage,
pieds, etc.)
- Masques de beauté (& l'exclusion des produits d'abrasion superficielles
de la peau par voie chimique)
- Fonds de teint (liguides, pates, poudres)
- Poudres pour maquillage, poudres & appliquer aprés le bain, poudres pour
1'hygiéne corporelle etc.
— sSavons de toilette, savons déodorants, etc.
-~ Parfums, eaux de toilettes et eau de Cologne
- Préparations pour bains et douches (sels, mousses, huiles, gels etc.)
- Dépilatoires
- Déodorants et antisudoraux
- Produits de soins capillaires:
teintures capillaires et décolorants
produits pour l'ondulation, le défrisage et la fixation
. produits de mise en plis
. produits de nettoyage (lotions, poudres, shampoings)
. produits pour l'entretien pour la chevelure (lotions, crémes, huiles}
. produits de coiffe (lotions, laques, brillantines)
-~ Produits pour le rasage (savons, mousses, lotions etc.)
- Produits de maquillage et démagquillage du visage et des yeux
- Produits destinés & étre appliqués sur les lévres
- Produits pour solns dentaires et buccaux
- Produits pour les seoins et le maquillage des ongles
~ Produits pour les soins intimes externes
~ Produits solaires
-~ Produits de bronzage sans soleil
— Produits permettant de blanchir la peau
- Produits antirides.

ANNEXE 1T

Liste des substances qui ne peuvent entrer dans la composition des produits
cosmétigques

{1} Les numéros et indications entre parenth&ses correspondent aux références de la
directive 76/768/CEE du 27 juillet 1976 contenant les produits cosmétiques, telle que
celle-ci a &té modifide par la suite.

{*) Sont pourvus d'un astérique, les dénominations conformes au «computer printout 1975,

Internaticnal Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of
proposed INN» publié par l'Organisation mondiale de la santé, Genéve aolt 1975,

Référence CEE (1)

Acégulamate de déancl{*} ( 3
Acénocoumarol (*) (254}
Bcétonitrile (394)
Acétoxyéthyl triméthal ammonium hydroxyde {356}
6~Acétoxy~2, 4~diméthyl-1,3-dioxane (Dimethoxane) {368)
Acétylcholine et ses sels { 2)
Acétylamino-2~chloro-5 benzoxazole { 1)
Acide aminocarproique (*) et ses gels « 7}
Acide amino-4 salicylique et ses sels ( 31}

Acide barbiturique, et ses dérivés et ses sels (220)
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Rcide (hydroxy-4 iocdo-3 phénoxy)-4-diiedo-3,5 phényl)
acétique (acide 3,3',5 triiodothyroacétique) et ses sels ( 5)

Acide aristolochique et ses sels {365)
Acide picrigue (268)
Acide thyropropique (*) et ses sels { 9)
Acide trichloracétique { 10}
Aconitine (alcalcide principal d'Aconitum napellus L.)

et ses sels { 12)
Aconitum napellus L. (feuilles, racines et préparations) ( 11)
adonis vernalis L, et ses préparations ( 13)
Alcaloides de Rauwolfia serpentina et leurs sels { 15}
holools acéthyléniques, leurs esters, leurs éthers-

oxydes et leurs sels { 16)
Allcoclaminde (*) et ses sgels ( 19)
Allyle, isothiocyanate d°' { 18)

Amines sympathicomimétiques 3 action sur le systéme

nerveux central: toute substance énumérée dans la

-premiére liste de médicaments dont la délivrance est

soumise & prescription médicale reprisgse dans la

résolution A.P. (69) 2 du Conseil de 1'Europe { 21)
Aminobenzéne (aniline), ses sels et ses dérivés halo-

généds et sulfonés { 22}
Amincbiphényle, di-(benzidine) { 26)
Amino-2 bis-{méthoxy-4 phényl) 1-2 éthancl et ses sels { 29}
Amino=-2 méthyl-4 hexane et ses sels { 30)
2 Amino-4-nitrophénol (383)
2 Aamino-5-nitrophénol (384)
4 Amino-2-nitrophénol (412}
Aminotoluéne et ses isom@res, leurs sels, leurs dérivés
halogénés et sulfonés { 32)
Aminoxylénes, leurs isoméres, leurs sels et leurs

dérivés halogénés et sulfonés { 33)
Amitriptyline (*) st ses sels {146)
Ammi majus L. et ses préparations { 3%)
Amyl-4~diméthylaminobenzoate (mélange 4'isoméres)

(Padimate A(DCI}) {381)
Amyléne chloré (dichloro-2,3 méthyl-2 butane) { 36)
Anamirta Cocculus L. (fruits) {106}
Androgéne (substances a effet) { 37}
Anthracéne (huile d4d') { 38)
Anti-androgéne & structure stéroide (390)
Antibiotiques { 39)
Antimoine et ses composés { 40}
Apocynum cannabinum L. et ses préparations ( 41)
Arécoline (238)
Arsenic et ses composés { 43}
Atropa belladonna L. et ses préparations ( 44)
Atropine, ses sels et ses dérivés ( 45)
Rzacyeclonol (*) et ses sels { 286)
Baryum (sels de}, & l'exception du sulfate de baryum,

de sulfure de baryum dans les conditions prévues &

1tannexe 111 (premidre partie) des laques, des

pigments et de sels préparés i partir des colorants

figurant, avec la référence (5) dans la liste des

annexes III (2éme partie) et IV (28me partie) { 46)
Bénégride (*) et ses sels {183)
Bénactyzine (*) (157)
Bendrofluméthiazide (*)} et ses dérivés { 53)
Benzatropine (*) et ses sels (158}
Benzéne { 47}
Benzazépine et benzadiazépine, leurs sels et dérivés ( 49}
Benzimidazolone { 48}
Benzoate de déméthylamino-m&thyl-2-butancl-2 et ses

sels (amylocaine) { 50}
Benzoate de coniféryle, sauf teneurs normales dans les
essences naturelles utilisées (357)
Benzoyl-triméthyl-oxypéridine (benzamine) et ses sels { 51)

Benzoylperoxyde (382)
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4-Benzyloxyphénol,4-methoxypénol et 4-éthoxyphénol {178)
Bétoxycaine (*) et ses sels { 23%
Biétaminvérine (¥} {287)
Bis—{chloroéthyl) méthylamine~N-oxyde et ses sels

{(mustine N-oxyde) { 86)
Big-hydroxy-4~coumarinyl-2 acétate d'éthyle et les sels

de ltacide (204)
Bis-(hydroxy—-4 oxo-2-2H-1- benzopyrane) 3 yl-1,1

méthylthio-3 propane (207}
Bis-{triméthylammonioc)-1,6 hexane (sels de, dont

bromure d'hexaméthonium (*) (124)
Bis (triméthylammonic}-1,10 décane {sels de, dont

bromure de décaméthonium (*)] (214)
Bia-(triméthylammenio)-1,5 pentane {sels de, dont

bromure de pentaméthonium {*) {120)
Bithionol (*) {352)
Brome métalloide ( 55%)
Bromisoval (*) { 58)
Bromphéniramine (*} et ses sels { 59)
Bromure d'azaméthonium {*) {121)
Bromure de benzilonium (*} { 60}
Bromure de tétraéthylammonium (*) { 61)
Brucine { 62)
Butanilicaine (*) et ses sels { 9%)
Butopiprine (*) et ses sels (288)
p-Butyl tert.-phénol {340)
p-Butyl tert.pyrocatéchol (341
Cadmium et ses combinaisons { 68)
Cantharis vesicatoria ( 69)
Cantharidine ( 70
Captodiame (*) (140)
Caramiféne (*]) (169)
Carbazol (dérivés nitrés du) { 72)
carbone {sulfure de} { 73)
Carbromal (*) { 57)
Carbutamide (*) { 66).
Carisopredol (*) {235)
Catalase { 74)
Catéchol (408)
Céphéline et ses sels { 79)
Chenopodium ambrosioides L. (essence) { 76)
Chlofénotane (*) (123)
Chloral hydraté { 77
Chlore élémentaire { 78)

Chlorhydrate-citrate de 2-4-diamino-azobenzéene

{chrysoidine, chorhydrate et/ou citrate) { 81}
Chlorméthine (*) et ses sels { 87)
Chlormézanone (*) { 91)
Chlorodiméthylamino-méthyl pyrimidine (crimidine) { 83)
Chloroforme (3686)
Chlorophénoxamine (*) { 24)
[ {Chloro—-4 phényl)-2 phényl-2) acéthyl-2 dioxo=,3
indane] {chlorophacinone} { $3)
Chloroxazone (*) { 82)
Chloropropamide (*) { 79}
Chlorprothixéne (*) et ses sels { 84)
Chlorhtylidone (*) {262)
Chlorure q'éthyle { 96)
Chlorure de vinyl monoméere (334)
Cinchocaine (*) et ses sels (129)
Colorant ©I 12140 {378)
Colarant CI 26105 {379)
Colarant CI 42 555

{380)
Colorant CI 42 555-1
Colorant €I 42 555-2
Colorant CI 42 640 {3886)
Colorant €I 12 075 {397)

Colorant €I 13 06% (387)
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Colorant CI 15 585 (401}
Colorant CI 42 538 (388)
Colorant CI 45 170 (398)
Colorant CI 61 554 (389)
Cinchophéne (*) et ses sels dérivés et les sels

de ses dérivés ( 8)
Claviceps purpurea Tul., ses alcaloides et ses

préparations { 98}
Clufénamide (*) { 85%)
Cobalt (benzénesulfonate de) {101)
Colchicine, ses sels et ses dérivés {102)
Colchicoside et ses dérivés {103}
colchicum autumnale L. et ses préparations {104)
Coniine (290)
Conium maculatum L. {fruit,poudre et préparations}) { 99)
Convallatoxine (105)
Coumétarol (*) {225)
Croton Tiglium L. (huile) (1G7)
Curare et curarines {109)
Curarisants de synthése {110}
Cyanhydrique (acide) et ses sels ({111}
Cylarbamate (*) (122)
Cyclophenyl-1 diéthylamino-3 (diéthylamino-méthyl-2

phényl)-1 propane et ses sels (112}
Cycloménel (*) et ses sels (113)
Cyclophogphamide {*) et ses sels [ 88)
Cylizine-(*) et ses sels {159)
Datura strameonium L. et ses préparations {301)
Dextrométhorphane (*) et ses sels (226)
Dextrophrophoxyphéne (%) {116)
0,0'-Diacétyl N-allyl desméthylmorphine (117)
Dialkanolamines secondaires {411)
1,2 diaminobenzéne et =es sels (363)
2,4-diamineo-phényléthan et ses sels (407)
2,4-diaminotoluéne et ses sels (364)
(( B Dibromo~ph&nyléthyl)}-8& méthyl-5-hydantoine (119}

Dibromosalicylanilides, sauf comme impuretés du
dibromosalcylanilide, selon les critéres fixés 3

lrannexe IV, lre partie) (351)
Dichloroéthane, (chlorures d'éthyléne) ‘ (125)
Dichloroéthyléne (chlorures d'acéthyléne) (126)
Dichlorosalicylanilides {347)
Dicoumarol (*) (231)
Diéthylaminoéthyl (phényl-4' hydroxy-3' benzoate)-2

et ses sels {128)
Diéthylamino-3 propyl cinnamate {130}
Diéthylnitro-4 phényl thiophosphate (131)
Difelcloxazine (*) {270)
Digitaiine et tous les hétérosides de la digitale {134}
Dihydroxtachystérol (*) (342)
2,2'-Dihydroxy-3,3',5,5',6,6'-hexachlorocdiphenylméthane
(Hexachlorophéne) {371)
(Diphydroxy-2,6 méthyl-4 aza-4 hexyl)=~7 théophylline

{xanthinol) {135)
Diméthylamine (142)
(Diméthylamino)~} [diméthylamino)-méthyl] butanol-2

benzoate et ses sels (143)
Diméthylformamide (355}
Diméthylsulfoxyde (*} (338)
Dimévamide (*} et ses sels {153)
Dinitrate d'iscsorbide ({*} (148)
Dinitrile malenique (149)
Dinitrile succinique (150)
Dinitrophénols isoméres {151)
Dioxane {(1,4,diéthyléne dioxyde)} {343)
Dioxéthédrine (*) et ses sels (136)
Diphénhydramine {*) et ses sels {339)

Diphénoxylate (*) { 80)
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Diphénylpyraline (*} et ses sels

Diphényl-5,5 tétrahydroglycxalinone-4

Disulfirame (*)

Disulfures thio-uramiques
pithio-2,2'-bispyridine-dioxyde 1,1' (produit
d'additiocn avec le sulfate de magnésium trihydraté)-
{pyrithione disulfure + sulfate de magnésium)
Doxylamine (*) et ses sels

Emétine, ses sels et ses dérivés

Ephédrine et ses sels

Epinéphrine (%)

1,2 Epoxybutane

Ergocalciférol(*) et cholécalciféro (vitamine D2 et
D3}

Esérine ou physostigmine et ses sels

Esters de l'acide p-aminobenzoique (avec le groupe
amina libre), & l'exception de celui repris nommément
i l'annexe IV (2éme partie)

Esters de la choline et de la méthylcheline et leurs
sels

Ester diéthylphosphorique du p-nitreophénol
Ethionamide ({*)

Ethistérone

Ethoheptazine (*) et ses sels

4-Ethoxy-m~-phényléne diamine et ses sgels

Ethyléne, oxyde d'-

Ethylphénacémide (*)

Ethyl 3'-tetrahydro-5',6',7',8'-tetraméthyl~5',6',8'~
acetonaphtene-2'

{Syn.: tétraméthyl-1,1,4,4-~éthyl-6-acétyl-7-tétrahy-
dronaphtalé&ne-1,2,3,4 ou Acéthyl-Ethyl-Tetraméthyl-
Tétraline ou AETT)

Fénadiazol (*)

Fé&nozolone (*)

Fényramidol (*)

Fluanisone (*)

Fluorescne (*)

Fluorhydrique (acide}, ses sels, ses composés
complexes et les hiydrofluorures i l'exception

de ceux repris nommément & l'annexe ITI {lre partie)
Fluorouracil (*)

Flurazolidone (%}

Furfuryltriméthylammonium [sels, de, dont iodure de
furtréthonium (*)]

Furocumarines, dont trioxysalen (*) et méthoxy-8
psoraléne;, sauf teneurs normales dans les essences
naturelles utilisées

Galantamine (*}

Gestagéne (substances a effet)

Glucinium et ses composés

Glucocorticeides

Glucosides de Thevitia neriifolia Juss
Gluthéthimide (*) et ses sels

Glycyliamide {*)

Guaifénésine (*)

Guanéthidine (*) et ses sels

Halopéridol (*}

Hexachloro-1,2,3,4,5,6,cyclohexane {ou HCH)
Hexachloro-1,2,3,4,10,10 époxy-6,7 ccatahydronaphta-
léne (endrin}

Rexachlorophéne

Hexachloroéthane
Hexachloreo-1,2,3,4,10,10,hexahydro-1,4,4a,5,8,8a
endo-endodiméthyléne-1,4,5,8 naphtalé&ne (isodrin)
Hexapropymate (¥}

Huile de graines de Laurus nobilis L.

Hydrastine, hydrastinine et leurs sels

Hydrazides et leurs sels

Hydrazine, ses dérivés et leurs sels

(154)
(160)
{162}
(354)

(396)
(176)
(163)
(164)
{ 14)
(400)

{335}
(166)

(167}

(168)
{170)
{319)
(Annexe V)
(173)
(406)
(182}
(272)
(362)

{208)
{180)
{274)
(187)
{189}

(191)
(150)
(252)

(192)

{358)
(193]
(194)
{ 54)
{300)
(318)
(181}
{100)
(230)
{259)
{185)
{195)

(196)
(371)
(197)

{198)
(115)
{359)
{199)
(200)
{201)
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{-Hydroxy-II-prégnéne-4-dicne-3,20 et ses esters (385)
Hydroxy-8~guinoléine et son sulfate & 1l'exception
des utilisations prévues au No 52 de l'annexe III

(premiére partie) {395)
Hydroxyzine (*) {240)
Hyoscyamine, ses sels et ses dérivés {210}
Hyoscyamus niger L. (feuille, semence, poudre et

préparations) (211)
(Inproguone (*) (152)
Jode mé&talloide (213)
Todothymol (3e6l)
Ipéca Uragega ipecacuanha Baill, et espéces apparentées

(racines et leurs préparations) (215}
Isocarboxazide (*) { 52}
Isométhepténe (*) et ses selg (228)
Isoprénaline (*} { 17)
Juniperus sabina L. (feuilles, huile essentielle et
préparations} . {2594}
Lactate de strontium {402)
Lidocaine {399)
Lobelia inflata L. et préparations {218)
Lobéline (*) et ses sels {219)
Lysergide (*) et ses sels (127)
Maléate de pyrianisamine {346)
Mannomustine (*) et ses sels { 89}
Mécamylamine (*) (229)
Méféclorazine (*) et ses sels {141)
HMéphénésine (206}
Méprobamate (*) (238)
Mercure et ses composés, sauf exceptions reprises

dans 1'annexe V lére partie (221}
Mescaline et ses gels (222)
Métapyriléne et ses sels {144)
Métamfépramone (*) et ses sels ({145)
Matéthoheptazine (*) et ses sels (171)
Métformine (*) et ses sels (147)
Métheprazine (*) et ses sels (174
Méthocarbamol (*) (205}
Méthotrexate (*) { ©&)
{Méthoxy-Z allyl-4 phénoxyj}-2 N,N diéthyl acétamide

et ses sels (224)
1-Méthoxy=-2,4-diaminobenzéne (2,4-diamincaniscle-CIl

76050 et ses sels (376}
1-M&thoxy-2,5~diaminobenzéne (2,5-diamincanisole)

et ses sels (377)
Méchylamino-2 heptane et ses sels (227)
9-(3-Méthyl-2-butényloxy)-7H-furo (3,2-g) (1} benzopy-
rane-7-one (amidine} { 34)
(Méthyl-2' méthoxy-2' phényl-4) dihydropyrano-3,4

coumarine (cyclocumarol) {234)
Méthylphénidate (*) et ses sels (175}
Méthylgulfate de poldine (#*} (239}
Méthyprylone (¥) et ses sels (133)
Metyrapone (*) (292)
Mofébutazone (*) { 64)
Monosulfures thio-uramique (353)
Morpholine et sesg sels {344y
Nalorphine (*), ses sels et ses éthers-oxydes { 20)

N-(4~Amino-4-oxo~3, 3-diphényl-butyl)-N,N diisopropyl-
N-méthyl-ammonium [sels de, dont iodure d'iso-

propamide (*)] (156}
N-(trichlorométhylthio) c¢yclohexéne-4-dicarboximide

1,2 (Captan) (370)
Naphazoline (*} et ses sels (244)
fi-Naphtol (241)
Naphytylamines & et B et leurs sels (242}
O-Naphty-3~hydroxy-4-~coumarine {243)
N-{crotonoylamino—4 benzénesulfonyl)N'-butylurée {108)

Néodyme et ses sels (309)
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Nécstigmine et ses sels dont bromure de néostigmine (*}
Nicotine et ses sels
N-{Isopropy-2penténe-doyl)urée(appronalide}
Nitrate de strontium

Nitrites d'amyle

Nitrites métallique & l'exception du nitrite de sodium
Nitrobenzéne

Nitrocrésol et leurs sels alcalins
Nitroferricyanures alcalins (nitroprussiates)
Nitrofurantoine (*)

Nitroglycérine

Nitrosamines

Nitgostilbénes, homelogues et leurs dérivés
Nitroxcline (*) et sea sels

N,N'-bis (2-diéthylaminoéthyl) oxamido bis {2-chloro=
benzyle) [sels de, dont chlorure d'ambénonium (*}]
Noradrénaline et ses sels

Noscapine (4) et ses gels

Octamoxine (*) et ses sels

Octamylamine (*) et ses sels

Octodrine (*) et ges sels

Oestrogéne (substance 3 effet)

Oléandrine

Oxanamide (%) et ses dérivés

oxyphénéridine (*) et ses gels

Paramdthazone (*}

Paréthoxycaine (*) et ses sels

Pellétiérine et ses sels

Pémoline (*) et ses sels

Pentachloroéthane

Peroxyde de benzoyle

Pétrichloral (*)

Phénacemide (*)

Phénaglycodol (*)

Phenmédrazine (*), ses dérivés et ses sels
Phénothiazine (*) et ses composés

Phenprobamate (*)

Phenprocoumon (*)

Phénylbutazone (*)

Phényl-2 indianedione-1,3 {(phénindione)

Phosphate de tricésyle

Phosphore &t phosphures métalliques

Physostigma Venenosum Balf.

Phytolacca Spp et leurs préparations

Picrotoxine

Pilocarpus Jaborandi Holmes et ses préparationg
Pilocarpine et ses sels

Pipazétate (*) et ses sels
6-({1-Pipéridinyl)-2,4-pyrimidinediamide~3-oxide {Mino-
dixil), ses sels et produits dérivés

~Piéridyl (~2)benzylacétate forme L.,thréolévrogyre
{lévophacétopérane) et ses sels

Pipradrol (*) et ses sels

Piprocurarium {*)

Plomb {et ses composés),d l'exception de celui
nommément désigné & l'annexe III (premiére partie)
No 47 dans les conditions y indiguées.
Polyacétaldényde (métaldéhyde)

Polycarboxylate de strontium

Probénécide (*)

Procainadide (*), ses sels et ses dérivés
Progestérone

Promocaine

Propatylnitrate (*)

Propyphénazone (*)

Prunus Laurocerasus L. {(eau distillée de laurier=
cerise)

Psilocybine (%)

Pyrethrum album L, et ses préparations

(245)
(246)
(216)
(403)
(247)
(248)
(249)
(250)
(255)
(251)
(253)
(410)
(256)
(209}

(132)
(257)
(258)
(202)
(267)
{ 28)
(260)
(261)
(165)
(172)
(1863
(179)
(263)
(212)
(264)
(382)
(266)
(269)
{ 95)
(232)
(320)
{ 71}
(273)
{ 67)
(271)
(277}
(279)
(281)
(374)
(282}
(311}

(283)

(118}
1372)

(284)
(285)
(137)

(289)
{223
(404)
{161)
{ 25)
{annexe V)
(405)
(206)
{138)

(291)
{278)
{345)
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Pyridine thio-2-N-oxyde; sel de sodium (Pyréthione
sodigue)

Pyrogallel

Pyrophosphate de tétraéthyle

Safrol sauf teneurs normales dans les huiles
naturelles utilisédes a4 la condition que la concentration
ne dépasse pas: 100 ppm dans le produit fini; 50 ppm
dans les produits pour soins dentaires et buccaux,
4 condition gque le safrol ne doit pas étre présent
dans les dentifrices destinés spécialement aux enfants
Santonine

Schoenocaulon cfficinale Lind. ses semences et
préparations

Scopolamine, ses sels et ses dérivés

Sels d'or

Sélénjium et ses composés, & l'exception du disulfure
de gé&lénium dans les conditions prévues & l'annexe IIIL,
liére partie N° 50

Sels de chrome, acide chromique et ses sels

Sodium hexacyclonate (*)

Solanum nigrum L. et ses préparations

Spartéine et ses sels

Spirconoalctone (*)

Strontium et ses composés tels que le lactate

de strentium, le nitrate de strontium et le
polycarboxylate de strontium, a4 1l'exception du
sulfure de strontium, du chlorure de strontium

et de l'acétate de strontium dans les conditions
prévues a4 l‘annexe III (premiére partie) et des
lagues pigments ou sels de strontium des colorants
figurant avec la référence (3) & l'annexe IV
(premiére partie)

Strophantines, leurs génines (strophantidines) et
leurs dérivés respectifs

Strophantus (espéces) et leurs préparations
Strychnine et ses sels

Strychnos {espéces) et leurs préparations
Stupéfiants: toute substance &numérée aux tableaux
I et II de la Convention unique sur les stupéfiants
signée & New Your le 30 mars 1961

Substances radiocactives (2)

Téfazoline (*) et ses sels

Tellure et ses COomposés

Té&trabénazine {(*) et ses sels
Tétrabromosalicylanilides

Tétracaine (*) et ses sels

T&étrachloréthyléne
2,3,,8-Tétrachlorodibenzo-p-dioxine

Tétrachlorure de carbone
5,6,6a,7-Tétrahydro-6-méthyl~4 H-dibenzo [de,q)
quinoline~10,11-diol, (apcmorphine) et ses sels
Té&trachlorosalicylanilides

Tétrahydrozoline et ses sels

Tétranitrate de pentaérithyle {*)

Pétraphosphate d'hexaéthyle

Thalidomide (*} et ses sels

Thallium et ses composés

Thiamazol (*)

Thiotépa (*)

Thiourée et ses dérivés, sauf exception reprise
dans l'annexe ITI {premiére partie)

Tolboxana (*)

Tolbutamide (*)

Tosilate de brétylium (*)

Tranylcypromine (*) et ses sels

Tétranime (*)

Triamt&réne (*) et ses sels

Tretinoin (*)} {acide rétinoique et ses sels)

(369)
(409)
(276)

(36G)
(217)

{332)
(295)
(296)

(297)
{ 97
(114)
(298)
(299)
( 4

(annexe V)

£302)
{303y
{104)
(305}

(306)
(293)
(237}
(312)
(139)
{350}
{ 63)
(314)
(367)
(315)

( 42}
(348)
{393)
{265}
(316}
(280)
{317y
(233)
(310)

(321)
(177)
{ 63)
( 56)
(324)
(328)
(275)
{375)
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Tribromoéthanol (avertine} {326)
3,4',5-Tribromosalicylanilide (Tribromosalan) {373)
Trichlerméthine (*} et ses sels (327)
Trichleronitro méthane {325)
Tridthiodure de gallamine (*) {329)
Triflupéridol (*) (1881
Triparanol (*) { 92)
Tripelennamine (%) (347)
Tuaminoheptane (*), ses isoméres et ses sels { 27}
Tyrothricine {392}
Urginea Scilla Stern et ses préparations {330)

Vaccins, toxines ou sérums repris en annexe i lia
deuxiéme directive du Conseil, du 20 mai 1975,
concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives,
relatives aux spécialités pharmaceutiques

(JO n® L 147 du 9.6,1975, p.13) {323)
Valnoctamide (*) (184)
Vératrine et ses sels (331)
Vératrum Spp. 2t leurs préparations (333)
Warfarine (*) et ses sels {203)
Xanthates alcalins et alkylxanthates {336)
Xylomé&thazoline (*) et ses sels {313)

Zirconlum et ses combinaisons & I'exception des
complexes repris sous le numéro d'ordre 51 a

1l'annexe III (liére partie) et dans lagues, pigments

ou sels de zirconium des colorants figurant avec la

référence (3) & l'annexe IV (liére partie) {391)

Zoxazolamine (*) ] ( 24)

(2) La présence de substances radiocactives naturelles et de substances
radiocactives provenant des contaminations artificielles ambiantes est admise
pour autant que les substances radiocactives ne soient pas enrichies pour la
fabrication de produits cosmétiques et gque leur concentration respecte les
prescriptiona des directives fixant les normes de base relatives & la
protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les dangers
résultant des radiations ionisantes.
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ANNEXE III

Premiére partie

Liste des substances que les produits cosmétigques ne peuvent contenir
restrictions et conditions prévues

en dehors des

Conditions
Restrictions d'emploi et
K° Substan- d'avertissement a
d'ordre|ces Champ d'applica- |[Concentration maxi~ |Autres limitations |reprendre obliga-
tion et/ou male autorisée dans et exigences toirement sur
usage le produit cosmé- 1'étiquetage
tique
a el c d e £
Acide a) Talcs a) 5 % ajNe pas employer [a) Ne pas employer
borique dans des pro- pour 1l'hygiéne
duits d'hygiéne d'enfants en
pour enfantg en- desscus de 3
dessous de 3 ans ans
b) Produits pour |b) 0,5 %
1l'hygiéne buc=
cale
c)} Autres cy 3 %
produits
2a Acide a)Produits pour a) b) c} a)-Contient des
thiogly=| 1le frisage ou sels de l'acide
coligque le défrisage Le mode d'emploi thioglycolique
et ges des cheveux libellé dans la
sels (les)langue(s)
- usage général {- 8 % prét A nationale{s)ou of= |-Suivre le mode
ltempiloi ficielle(s)doit dremploi
pPH 7 4 9,5 obligatoirement re=|-A conserver hors

~ usage profes-
sionnel

b)Dépilatoires

¢)Autres produits
de traitements
des cheveux
destinés & &tre
éliminés aprés
application

- 11 % prét a
l'emploi
pH 7 4 9,5

- 5 % prét &4
l'emploi
pH 7 & 12,7

- 2 % prét &
1'emploi
pH 7 & 9,5
Les pourcentages ci-
dessus sont calculés
en acide thioglycos=
lique

prendre les phrases
suivantes:

~Eviter le contact
avec le8 yeux

-En cas de contact
avec les yeux
laver immédiate=
ment et abondam=
ment avec de
1'eau et consulter
un sgpécialiste

-Porter des gants
appropriés
(uniquement pour
aj et c} )

de la portée des
enfants

~Réservé aux pro=
fessionnels

b) et <) .
- Contient des sels
de l'acide thios
glycolique
—Suivre le mode
d'emploi

-A conserver hors
de la portée des
enfants
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b

c

e

2hb

Esters de
l'acide
thioglyco=
lique

Acide oxa=
lique ses
esters et
sels alca=
iins

hmmoniague

Tosylchlor=
amide sodi=

que (*)

Chlorates
de métaux
alcallins

Chliorure de
méthyléne

Produits pour le
frisage ou le dé=

frisage des
cheveux

-usage général

~usage profes=
sionnel

Produits capil=

laires
a) Dentifrices
b) ARutres usages

- 8 % prét a
l'emplol
pH 6 & 9,5

-11 % prét a
l'emploi
pH 6 &4 9,5

Les pourcentages
ci—-dessus sont
calculés en acide
thioglycolique

& % calculés en NH3

0,2 %
a) 5 %
by 3 %

35 % (en cas de mé=
lange avec 1,1,1,
trichloréthane, la
concentration totale
ne peut dépasser

35 %)

Le mode d'emplol
libellé dans la
(les}langue(s)
nationale(s)ou
officielle(s)daoit
cobligatoirement re-
prendre les phrases
guivantes:
-Peut entrainer une
sensibilisation par
contact avec la
peau
-Eviter le contact
avec les yeux
- En cas de contact
avec les yeux, laver
immédiatement et
abondamment avec
de l'eau et consul-
ter un spécialiste
-Porter des gants
appropriés

Teneur maximale en
impuretés: 0,2 %

- Contient des

esters de l'acide

thioglycolique
~ Buivre le mode

d'emploi

- Conservation

hors de la portée

des enfants
—~Révervé aux

professionnels

- Réservé aux

professionnels

Bu-deld de 2 %:

contient de
1'ammoniaque
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a b

d

8 Diaminoben=
zénes meta
para leurs
dérivés sub=
gtitués &
l'azote et
leurs sels
ainsi que
les dérivés
du paradia=
minobenzéne
substitués
4 l'azote(l)y

9 Diaminoto=
luénes, leurs
dérivés
substitués A
l'azote et
leurs sels
{1y &
l'exception
de la sub=
stance 2,4-
diaminotho=
luéne et ses
sels {364)

Colorants d'oxy=
dation pour la
coloration des
cheveux:

a) usage général

b) usage profes=
sionnel

Colorants 4'oxy=
dation pour la
coleoration des
cheveux:

a)usage général

bjyusage profes=
sionnel

6 % calculés
en base libre

10 % calculés
en base libre

a} Peut provoquer

une réaction aller=

gique.Contient des
diaminobenzénes.

Ne pas employer pour

la coloration des
cils et des
sourcils.

b} Réservé aux
professionnels.

Contient des diamino=

benzénes.Peut provo=

quer une réactieon
allergique.

a)Peut provoquer
une réaction al=
lergique. Contient
des diaminctho=
luénes. Ne pas
employer pour la
coloration des
cils et des
sourcils,

b)Réservé aux
professionnels.
Contient des dia=
minotholuénes.Peut
provoguer une

réaction allergigue.

{1) Ces substances peuvent étre employés seules ou en mélange entre elles en quantiteé
telle que la somme des rapports des tensurs du produits cosmétique en chacune de ces
substances 4 la teneur maximale autorisée pour chacune d'elles ne dépasse pas l'unité.

{(2) Uniquement si la concentration est supérieure 4 0,05 %.



1356

AL

ELEEY

10

11

12

Diaminophé=
nols (1}

Dichloro=
phéne (*)

Eau oxygénée
et autres
composés ou
mélanges
libérant de
1'eau oxy=
génée dont
le carbamide
d'eau oxy=
génée et le
peroxyde de
zinc

Colorants d'oxy=
dation pour la
coloration des
cheveux:

ajusage général

a)Préparations
pour traite=
ments capil=
laires

b)Préparations
pour l'hgiéne
de la peau

c)yPréparations
pour durcir
les ongles

dj)pProduits
d'hygiéne buc=
cale

10 % calculés
en base libre

bjusage pro=
fessiennel

0,5 %

12 % d'H,0,,
(40 volumes),
présent ou
dégagé

4 ? d H202,
présent ou
dégagé

2 % d H202,
présent ou
dégagé

0,13 d'u0,
présent ou

dégagé

a}Peut provequer

une réaction aller=

gique.

Contient des diamino=

phénols.Ne pas employer

pour la coloration des

cils et des
sourcils,

bjRéservé aux profess
gionnels,Contient des
diaminophénols. Peut

provoguer une réaction

allergique.

Contient du
dichlorophéna,

a) b) <)
Contient de 1l'eau
oxygénée.

Eviter le contact
du produit avec
les yeux.

Rincer immédiate=
ment les yeux si
le produit entre
en contact avec
ceux—-ci.
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13

14

15

Formaldéhyde

Hydroquinone
(1)

Potasse
caustigue ou
socude caus=
tique

Préparations
pour durcir les
ongles

ajColorant
d'oxydation
pour la coloe=
ration des
cheveux

l.usage général

2,usage profes=
sionnel

b)agent
d'éclaircisse=
ment localisé
de la peau

ajsolvant des
cuticules des
ongles

5 % calculés
en aldéhyde
formique

a) 5 % en
poids (2)

Protéger les cuti=
cules par un corps
gras

Contient de la
formaldéhyde

(2}

aj}

1.Ne pas employer
pour la coloration
des ¢ils et des
sourcils.

Rincer immédiatement
les yeux si le
produit entre en
contact avec ceux-ci.
Contient de 1'hydro-
gquinone.

2.Réservé aux profes=s
sionnels.

Contient de l'hydro=
quinone.Rincer immé=
diatement les yeux

si le produit entre
en contact avec
ceux-ci.

b)
-Contient de l'hydro=
quinone

-Eviter le contact
avec les yeux
~Appliquer unique=
ment sur des petites
surfaces

-En cas d'irritation,
cesser l'usage

-A ne pas utiliser
sur des enfants agés de
moins de 12 ans,

ajContient un agent
alcalin.

Eviter tout contact
avec les yeux.Danger
de cécité. Tenir &
1'écart des enfants.
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b)Produits pour |k} b}
le défrisage

des cheveux
l.usage général|l.2 % en 1. Contient un agent
poids {2) alcalin.Eviter tout
contact avec les
yeux. Danger de cécité.
Tenir & l'écart des
enfants.
2.usage profes={2.4,5 % en 2.Régservé aux profess=
sionnel poids (2) sionnels.Eviter tout
contact avec les yeux.
Danger de cécita.

c) Régulateur dejc)jusqu'au c) tenir & l'écart
pH-dépila= pPH 12,7 des enfants.Eviter
toires tout contact avec les

yeux.

d) Autres usages|d) jusqu'au
comme régula= pH 11
teurs de pH

16 Cﬁ—naphtol Teintuxe capil= (0,5 % Contient du
laire {-naphtol,
17 Nitrite de Inhibiteur de 0,2 % Ne pas employer
sodium corrosion avec les amines
secondaires
et/ou tertiaires
ou d'autres
substances qui
forment des
nitrosamines
18 Nitrométhane|Inhibiteur de 0,3 %
corrosion
19 Phénol et Savons et sham= {1 % calculé
ges sels pooings en phénol Contient du phénol,
alcalins
21 Quinine et a)Shampooings a}0,5 % cal=

seg sels

b)Lotions capil=
laires

culé en

guinine base

by0,2 % cal=
culé en

quinine base
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22

23

24

25

Résorcine(l)

ajSulfures
alealins

bjsSulfures
alcalinoe=
terreux

Sels zinci=
ques hydro=
sulbles A
l'excepticn
des sulfophé=
nates de zinc
et de la
pyrithione de&
zinc

Zinc sulfo=
phénate

ajColoration
d'oxydation
pour la coloras=
tion des che=
veux

l.usage général

2.usage profesg=
sicnnel

b)Lotionsg capil=
laires et sham=
pooings

a)Dépilatoires

b)Dépilatoires

Déodorantsg,anti=
perspirants et
lotjions astrin=
gentes

a) 5 %

b) 0,5 %

aj)2 % calcu=s
1és en
soufre
pH = 12,7

b)6 % calcu=
lés en
soufre
pH < 12,7

1 % calculé
en zinc

6 % calculés
en % de
matiére an=
hydre

aj

l.Contient de la résor=
cine. Bien rincer les
cheveux aprés application.
Ne pas employer pour la
coloration des cils et
des sourcils.

Rincer immédiatement les
yeux si le produit entre
en contact avec ceux~ci

2.Réservé aux profession=
nels.Contient de la résor=
¢ine.

Rincer immédiatement les
yeux si le produit entre
en contact avec ceux-ci.

b)Contient de la
résorcine.

ajTenir 3 l'écart des
enfants.Eviter tout
contact avec les yeux.

p) Tenir & l*écart des
enfants. Eviter tout
contact avec les yeux.

Eviter tout contact
avec les yaux.
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26 |Monofluoro= Produits d'hys 0,15 % Contient du mono=
phosphate giéne buccale Calculée en flucrophosphate
4 ammonium F.En cas de d'ammonium.
mélange avec
d'avtres
composés flu=
orés autori=
sés par la
présente an=
nexe,la con=
centration
maximale en F
reste fixée
0,15 %
by Monof luoro= idem 0,15 % cOﬁtient du monofluo=
phosphate de idenm rophosphate de sodium.
sodium
28 [Monofluoro= idem Q,15 % Contient du monofluc=
phosphate de idem rophosphate de potassium.
potassium
29 |Monofluoro= idem 0,18 % Contient du monofluc=
phosphate de idem rophosphate de potas=
calcium sium.
30 (Fluorure de idem 0,15 % Contient du fluorure
calcium idem de calcium,
31 |Fluorure de idem 0,15 % Contient du fluorure
sodium de sodium.
3 Fluorure de idem 0,1% % Contient du fluorure
potassium idem de potassium.
33 |Fluorure idem 0,15 % Contient du fluorure
4' ammonium idem d'ammonium.
34 [Fluorure idem 0,15 % Contient de fluorure
d’aluminium idem d'aluminium.
35 |Fluorure idem 0,15 % Contient du fluorure
stanneux idem stanneux,
36 |Hydrofluorure|idem 0,15 % Contient de l'hydro=
de cétylamine idem fluorure de cétyl=
{hydrofluo= amine,

rure d'hexa=
décylamine}
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37

39

40

41

43

44

b c d e £
Dihydrofluo= |idem 0,15 % Contient du dihydro=
rure de bis- idem fluorure de bis-
{hydroxy= {hydroxyéthyl) amino=
éthyljamino= propyl-N~hydroxyéthyl-
propyl N-hy= octadécylamine
droxyéthyl-
octadécylas
mine
Dihydrofluo= jidem 0,15 % Contient du dihydro=
rure de N,N', idem fluorure de N,N',N'-
N, ~tri(poly= tri(polyoxyéthyléne)-
oxy&éthyléne)- N-hexadécyl-propyléne=
N~hexadécyl- diamine
propyléne
diamine
Hydrofluorure {idem g,15 % Contient de 1'hydra=
d'octadé= idem fluorure d'octadés=
cénylamine cénylamine
silicofluoru=|idem 0,15 % Contient du silico=
re de sodium idem fluorure de sodium
Silicofluo= |idem 0,15 % Contient du silico=
rure de idem fluorure de potassium
potassium
silicofluo= idem 0,15 % Contient du gilico=
rure d'ammo= idem flucrure d'ammonium
nium
Silicofluo= idem 0,15 % Contient du silico=
rure de idem fluorure de magnésium
magnésium
Dihydroxy= a)Préparation a)jusqu’'d 2 %|a)interdit dans |Contient de la dihydroxy=
méthyl-1,3 pour les soins les générateurs|méthyl-1l,3 thione-2 imi=
thione-2 imi=] capillaires aérosols dasolidine
dasolidine (spray}

b)Préparation
pour les soins
des ongles

bjle pH du pro=
duit prét &
1'empleoi deit
étre inférieur

a 4,5
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45 jAlcool benzy=|Solvants,parfums
ligque et compositions
parfumantes
46 |M&thyl-6~cou=|Produits 0,003 %
marine d'hygiéne buc=
cale
47 |Acétate de Produite capil= |0,6 % calculé
plomb laires en plomb
48 |Fluorhydrate |Produits d'hy= 0,15 % calcu= Contient du fluorhydrate
de nicométha=|giéne huccale lé en F. de nicométhanol
nol En casg de mé=
lange avec
d'autres com=
posés fluorés
autorisés par
la présente
annexe, la
concentration
maximale en F
reste fixée
a4 0,15 %.
49 |Nitrate d'ar=|Uniquement pour (4 % - Contient du nitrate
gent les produits d'argent
destinés & 1la - Rincer immédiatement
coloration des les yeux si le preduit
¢cils et sourcils entre en contact avec
ceux-ci
50 iDisulfure de |Shampooing anti=i1 % - Contient du disulfure
sélénium pelliculaires de sélénium
- Eviter le contact avec
les yeux et la peau en=
dommagée
51 [Hydroxychlo= |Antiperspirants j20 % l.1e rapport Ne pas appliguer sur la
rures d'alu= d'hydroxy= antre le nombre |[peau irritée ou endom=
minium et de chlorure d'atomes d'alu= |magée

zirconium

hydratés

Al Zr(QH) €I
X v oz

et leur com=
plexe avec la
glycine

d'aluminium
et de zirco=
nium anhydre

5,4 % expris
mé en zirco=
nium

minium et de
zirconium doit
dtre compris
antre 2 et 10

2.Le rapport
entre les
nombres d’atomes
(Al + 2Zr) et de
chlore doit &tre
compris entre
0,9 et 2,1
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3.Interdit dans
les générateurs
d'aérogols
(sprays)

52 |Hydroxy-8- Agent stabili= 0,3 % calculé

Quinolédine et {sant de l'eau comme base
son sulfate oxygénée dans
les préparations
pour traitements
capillaires
destinées & é&tre
rincées
agent stabili= 0,03 % calculé
gant de 1'eau comme base
oxygénée dans
les préparations
pour traitements
capillaires non—
rincées
53 |Alcool méthy= |Dénaturant pour |5 % calculé
lique les alcools en % des
éthylique et alcools éthy=
isopropylique lique et iso-
propylique
54 |Aclide étidro= |a}Produits de 1,5 % exprimés
nique et ses soins capil= en acide
selg(Acide laires étidro=
1-hydroxy- 0,2 % | nique
éthylidéne-di=|b)savons
phosphonique
et ses sels)
5 | Phénoxypropa= [-Unigquement pour (2,0 % Comme agent con=
nol les produits servateur: voir
rincés annexe V,lére
~Interdit dans partie, n® 43
les produits
d'hygiéne buc=
cale
56{Fluorure de produits C,15 % calculé Contient du fluorure

magnésium

d'hygiéne bucca=
le

en fluor.

En cas de mé=
lange avec
d'auntres com=
posés fluorés
autorisés par
la présente
annexe, la
concentration
maximale en
fluor reste

fixée & 0,15%

de magnésium,
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Chlorure de Dentifri={3,5 % exprimés en Contient du chlorure
strontium ces strontium.En cas de de gtrontium.
(hexahydraté) mélange avec Usage déconseillé

d'autres composés de aux enfants.

strontium autorisés

par cette annexe,

la concentration

maximale en stronti=

um reste fixée A

3,5 %
Acétate de Dentifri=]3,5 % exprimés en Contient de l'acétate
gtrontium ces strontium.En cdas de de strontium. Usage
(hémihydraté) mé&lange avec déconseillé aux

d'autres composés enfants.

de strontium autori=

sés par cette

annexe, la cdncen=

tration maximale en

strontium reste

fixée 3 3,5 3.
Talc: Produits pulvérulents:
silicate de éviter 1l'inhalation
magnésium par les bébés.
hydraté
Dialkanolami= Teneur maximale en ~Ne pas employer

des d'acides
gras

dialkanolamine:
G,5 %

avec des agents
nitrosants.
-Teneur maximale
en dialkanol-
amine: 5 %{con-
cerne les matié-
res premigres).
-Tensur maximale
en N-nitrosoka-
nolamines:50 ug/
kg.

-Conserver dans
des récipients
ne contenant pas
de nitrites.
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Monocalkanolas=
mines

Trialkanolami=
nes

ajpro=
duits non
rincés
b)autres
produits

Teneur maximale en
dialkanolamine:

0,5 %

a) 2,5 %

-Ne pas employer
avec des agents
nitrosants.
-Pureté& mini=
male: 99 %.
~Teneur maximale
en alkanolamines
secondalires:

J:5 % {(concerne
les matieéres
premiéres).
-Teneur maximale
en N-nitrosedi=
alkanclaminesa:
50 pg/kyg.
-Conserver dans
des récipients
ne contenant pas
de nitrites.

a) b)

~Ne pas employer
avec des agents
nitrosants.
=Pureté mini=
male: 99 &.
~Teneur maximale
en alkanolamines
secondaires:

0,5 % {concerne
leg matiéres
premié&res).
~Teneur maximale
en N-nitroso=
dialkanolamines:
50 pg/kg.
-Conserver dans
des récipients
ne contenant pas
de nitrites.
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Deuxiéme partie

Liste des substances provisoirement admises

Restrictions Conditions
d'emploi et
Champ Concentration Autres limitations| d'avertisse= Admis
N© Substances|d'applica= |maximale auto= et exigences ment & reprendre|jusqu'au
d'ordre tion et/ou [(risée dans le obligatoirement
usage produit cosmé= sur l'étiguetage
tique
a b c d e £ g
1 Peroxyde de|Produits 4,5 % exprimé [Tous les produits |-Usage 30.6.1994
strontium pour scins |en strontium doivent satis= professionnel
capillaires|dans le produit|faire aux exigen= |~Eviter le
rincés, prét i l'emploi|ces en matiére de |contact avec les
usage pro= peroxyde d'hydro= |yeux
fessionnel géne dégagé -Rincer immédia=
tement les yeux
si le produit
entre en contact
avec ceux-ci
2 1,1,1,-Tri=|{Propulseur |35 % Ne pas vaporiser |30.6.1994
chloro= d'aérosol En cas de mé= vers une flamme
éthane(mé= lange avec le ou un corps
thylchloro= chlorure de incandescent
forme) méthyléne, la
concentration
maximale reste
fixée a4 35 %
3 Phénolphta={Pates 0,04 % 30.6.1994
léine(*) dentifrices
[3,3-bis
(4-hydroxy=
phényl)pht=

alide]
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ANNEZXE IV
Premiére partie
Liste des colorants que peuvent contenir les produits cosmétiques (1)

Champ d'application

Colorants admis pour tous les produits cosmétiques.

Colorants admis pour produits cosmétiques & 1'exception des produits

cosmétiques destinés & étre appliqués & proximité@ des yeux et notamment des
produits de maquillage et de démaquillage des yeux.

Colorants admis uniguement pour les produits cosmétigues qul ne sont pas
destinés 3 entrer en contact avec les mugueuses.

Colorants admis uniquement pour les produits cosmétigues qui sont destinés &
n'entrer qu'en bref contact avec la peau.

(1) Sont également admis les lagues cu sels de ces colorants qui contiennent des

substances dont l'emploi n'est pas interdit & l'annexe II ou qui ne sont pas
exclues du champ d'application du présent réglement.
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N° de la couleur Champ d'application

index ou dénomina= Coloration Autres limitations

tion 1 2 3 4 et exigences (2}

10006 verte X

10020 verte X

10316(3) jaune X

11680 jaune X

11710 jaune *x

11725 orange X

11920 orange X

1201¢ rouge x

12085(3) rouge X 3 % maximum dans le
produit fini

12120 rouge ®

12150 rouge x

12370 rouge X

12420 rouge ®

12480 brune ®

12490 rouge X

12700 jaune x

13018 jaune X E 10%

14270 orange X E 103

14700 rouge X

14726 rouge *x E 122

14815 rouge X E 125

15510(3) orange

15525 rouge X

15580 rouge X

15620 rouge X

15630(3) rouge x 3 % maximum dans le
produit fini

15800 rouge

15850(3) rouge x

15865(3) rouge X

15880 rouge X

15980 orange x E 111

15985(3} jaune X E 110

16035 rouge b

16185 rouge X E 123

16230 orange

16255(3) rouge x E 124

16290 rouge X E 126

17200(3) rouge x

18050 rouge

18130 rouge x

18690 jaune X

18736 rouge X

18820 jaune x

18565 jaune x

19140(3) jaune % E 102

20040 jaune X Teneur maximale de
5 ppm en 3,3'-~di=
méthylbenzinidine
dans le colorant

20170 orange

20470 noire '3
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N°? de la cou=

Champ d'application

leur index ou Coloration hutres limitations
dénomination exigences (2)
1 2 3 4
21100 jaune x Teneur maximale de 5 ppm en
3,3'~dichlorobenzidine
dans le colorant
21108 jaune x idem
21230 jaune X
24790 rouge X
26100 rouge x Critéres de pureté:
aniline < 0,2 %
2-naphtol < 0,2 %
4—-amincazobenzéne < 0,1 %
1-(phenylazo)-2-naphtol
. < 3%
1-( [2-{phenylazo}phenyl)
azo]~2 naphtalencl < 2 %
27290(3) rouge x
27755 noire b4 E 152
28440 noire X E 151
40215 orange x
40800 arange X
40820 orange x E 160e
40825 orange x E 160f
40850 orange X E 16lg
42045 bleue X
42051(3) bleue x E 131
42053 verte b4
42080 bleue x
42090 bleue x
42100 verte X
42170 verte e
42510 yiolette x
42520 violette X S5 ppm maximum dans le
produit fini
42735 bleue x
44045 bleue ®
44090 verte X E 142
45100 rouge X
45150 violette x
45220 rouge X
45350 jaune x 6 % maximum dans le
produit finl
453703y orange x Teneur maximale de 1 %
en fluorescéine et de
2 % en monobromofluo=
rescé&ine
45380({3) rouge x idem
45356 orange x Lorsqu'il est employé pour
les lévres le colorant est
admis uniguement sous forme
d'acide libre & la concen=
tration maximale de 1 %
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N°® de la

couleur index Champ d'application| Autres limitations

ou dénomina= coloration et exigences {2)

tion

45405 rouge X Teneur maximale de 1 % en

’ fluorescéine et de 2 %

en moncbromofluorescéine

45410({3) rouge x idem

45425 rouge X Teneur maximale de 1 % en
fluorescéine et de 3 % en
menoiodofluorescéine

45430(3) rouge X E 127 idem

47000 jaune X

47005 jaune x E 104

50325 violette x®

50420 Fnoire X

51319 violette X

58000 rouge X

59040 varte X

60724 violette x

60725 violette X

60730 violette x

61565 verte x

61570 verte X

61585 bleue X

62045 bleue X

59800 bleue X E 130

69825 bleue X

71105 orange b

73000 bleue X

73015 bleue x E 132

73380 rouge X

73385 violette x

73900 violette X

73915 rouge X

74100 bleue X

74160 bleue X

74180 bleue X

74260 verte X

751600 jaune x

75120 orange x E 160 b

75125 jaune x E 160 d

75130 orange X E 160 a

75135 jaune X E 161 d

75170 blanche X

75300 jaune X E 100

75470 rouge x E 120

75810 verte x E 140 et E 141

771000 blanche X E 173

77002 blanche X

77004 blanche X

77007 bleue X

77015 rouge X

77120 blanche X

77163 blanche X

77220 blanche E 170
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N°® de la couleur Coloration Champ d'application

index ocu hutres limitations
dénomination et exigences (2)
717231 blanche X

77266 noire x

77267 noire X

77268:1 noire X E 153

77288 verte x exenpt d'ion chromate
77289 verte X exempt ¢'ion chromate
77346 verte x

77400 brune x

77480 brune X E 175

774859 orange x E 172

77491 rouge X E 172

77492 jaune x E 172

77499 noire X E 172

77510 bleue x exempt d'ion cyanure
77713 hlanche x

77742 violette x

77745 rouge x

77820 blanche x E 174

77891 blanche b E 171

77947 blanche x

Lactoflavine jaune X E 101

Caramel brune X E 150

Capsantéine cap= {orange X E 160 ¢

sorubine

Rouge de bette= rouge x E 162
rave,bétanine i
Anthocyanes rouge x E 163

Stéarates d’alu= (blanche X

minium, de zinc,

de magnésium et

de calcium

Bleu de bromo= bleue X

thymol

Vert de bromo= verte x

crésol

Acid Red 195 rouge x

{2) Les colorants dont le numéro est assorti de la lettre E conformément aux disposition:
des directives CEE de 1963, relatives aux denrées alimentaires et aux colorants doivent

remplir les conditions de pureté stipulées dans ces directives. Ils continuent & &tre
soumis aux critéres généraux repris & l'annexe III de la directive de 1962 relative aux
colorants lorsque le numéro E a été supprimé de cette directive.

{3) Les laques, pigments ou sels de baryum, strentium et zirconium, insolubles, de ces
colorants sont &galement admis. Ils doivent satisfaire au test d'insolubilité qui sera

déterminé par réglement ministériel suite & une directive CEE.
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ANNEXE IV

Deuxiéme partie

Liste des colorants provisoirement admis que peuvent contenir les produits
cosmétiques (1)

Champ d'application

Colonne 1 = Colorants admis pour tous produits cosmétigues.

Colonne 2 = Colorants admis pour tous produits cosmétiques & l'exception des

produits cosmétiques destinés & étre appliqués & proximité des yeux
et notamment des produits de maquillage et de démaquillage des yeux.

Colonne 3 = Colorants admis uniquement pour les produits cosmétiques gui ne sont

pas destinés & entrer en contact avec les muqueuses.

Colonne 4 = Colorants admis uniquement pour leés produits cosmétigques qui sont

destinés & n'entrer qu'en bref contact avec la peau.

N° de la Champ d'application
couleur index Coloration e Rutres limitations Admis
ou dénomination 1 2 3 4 et exigences (2) jusqu’au
73900 violette x 30.06.1994
74180 bleue x 30.06.1994
Salvent yellow |jaune x uniguemant pour les| 30.06.1954
98 produits pour ong=

les, 0,5 % dans le

produit fini

{1} Sont également admis les lagues ou sels de ces colorants qui contiennent des
subgstances dont l'emploi n'est pas interdit & l'annexe II ou qui ne sont pas exclues
du champ d'application du présent réglement.
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ANNEIXE V
Liste des agents conservateurs que peuvent contenir les produits cosmétiques
Préambule

1. On entend par agents conservateurs les subgtances qui sont ajoutées comme
ingrédient & des produits cosmétiques principalement pour inhiber le
développement de micro-organismes dans ces produita.

2. R d'autres concentrations que celles prévues dans la présente annexe, les
substances pourvues du eymbole (*) psuvent étre également ajoutées aux produits
cosmétiques 4 d'autres fins spécifiques ressortant de la présentation du
produit, par exemple comme déocdorant dans les savons ou agent antipelliculaire

dans les shampooings.

3. D'autres substances employées dans la formule des produits cosmétigues peuvent
posséder par ailleurs des propriétés antimicrobjennes et peuvent de ce fait
contribuer & la conservation de ces produits, comme par exemple de nombreuses
huiles essentielles et quelques alcools. Ces substances ne figurent pas dans la

présente annexe.
4, Dans la présente liste, on entend par:

-~ gels: les sels des cations sodium, potassium, calcium, magnésium, ammonium et
Bthanolamines; des anions chlorure, bromure, sulfate, acétate

- estesrs: les esters de méthyle, d'éthyle, de propyle, d'iso-propyle, de
butyle, d'iosbutyle, de phényle.

§. Tous les produits finis contenant du formaldéhyde doivent reprendre
obligatoirement sur l'étigquetage la mention «contient du formaldéhyde» dans la
mesure ol la concentration en formaldéhyde dans le produit fini dépasse 0,05 %.
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Premiére partie

Liste des agents conservateurs admis

Conditions d'empleoi et

Numéro Substances Concentration Limitation et d'avertissement &
d'ordre maximale exigences reprendre obligatoirement
autorisée sur l'étiquetage
a b c d e
1 Acide benzoique,ses [0,5 % (acide)
sels et ses esters
{*)
2 Acide proprionigue 2 % {acide)
et ses sels (%)
3 Acide salicylique et{0,5 % (acide) A ne pas utili= |Ne pas employer pour les
ses sels (*) ser dans les enfants en dessous de 3 ans
préparations (1)
destinées aux
enfants en des=
sous de 3 ans &
1'exception des
shampooings
4 Acide sorbique et 0,6 % (acide)
sea sels (*)
5 Formaldéhyde et 0,2 & (mauf pour |Interdit dans
paraformaldéhyde hygiéne buccale) |[les aérosols
0,1 % (pour (sprays)
hygiéne buccale)
concentrations
exprimées en
formaldéhyde
libre
7 O-phénylphénol et 0,2 % exprimé en
ges sels (*) phénol
8 Sels de zinc du py= (0,5 %
ridine~l-pxy-2~-thiol
(*)(pyrithione de
zinc)
9 Sulfites et bisul= 0,2 % exprimé en

fites inorganiguesa

()

802 libre
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b c d e
Iodate sodique 0,1 % Uniquement pour
les produits
rincés
1,1,1-trichloro-2- G,5 % Interdit dans Contient du chlorobutanol
méthyl-propanol-2 les aérosols
(Chlorobutanol) {Sprays)
Acide p-hydroxybenzo=[0,4 % (acide)
ique,ses gels et pour un ester
esters (*) 0,8 % (acide)pour
les mélanges
d'esters
Acide déhydroacétiquei0,6 % (acide) Interdit dans
et ses sels les aérosols
{sprays)
Acide formique (*} 0,5 % {acide}
1,6-Di (4 amidino-2- (0,1 %
bromophénoxy)-n-
hexane (Dibromohexamis
dine)et seg sels (Y
compris d’isethio=
nate)
Thiosalicylate 0,007 % {en Hg) Uniquement pour |Contient du thiosali=
d'éthylmercure sodi= (En cas de mélange|les produits de |cylate d'éthylmercure
que {Thiomersal} avec d'autres maquillage et de|scdique
composés mercu- démaquillage des
riels autorisés |yeux
par la présente
directive, la
concentration
maximale en Hg
reste fixée &
0,007 %
Phénylmercure et ses |idem idem Contient des composés
sels (y compris le phénylmercuriques
porate)
Acide undécylénigque [0,2 % (acide) Voir annexe VI-
et ses gels (*) 2e partie, n° 8
Amino-5-bis (éthyl-2-(0,1 %
hexyi-1,3 méthyl-5-
perhydropropymidine
(*y -
(Hexétidine)
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20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Bromo~S-nitro-5 diox=
ane 1,3

Bromo=2 nitro-2 pro=
pane-diel 1,3 (Brono=
pol) (*)

Alcoeol dichloreo-2,4-
benzyligque (*)

Trichloro~3,4,4' car-
banilide (*)
{Triclocarban)

Parachloro-métacrésol
(*)

Trichloro-2,4,4' hy-
droxy-2' diphényl-
&ther (*)(Triclosan)

Parachlorométaxylé=
nel (*)

Imidazolidinyl urée

(*)

Polyhexaméthyléne
biguanide(chlorhy=
drate de) (*)

Phénoxy-2~-éthanol (*)

Hexaméthyléne tétras
mineg (#*){Mé&thénamine)

Chlorure de 1-(3-
chloroallyl)~3,5,7~
triaza-l-azonia ada=

mantane

0,1 %

0,1 %

0,15 %

0,2 %

0,2 %

0,5 %

0,6 %

0,3 %

1,0 %

0,15 %

G,2 %

Uniquement pour
les produits
rincés.

Eviter la forma=
tion de nitro=
gamines

Eviter la forma=
tion de nitro=
samines

Critéres de
pureté: 3~-3'-4~
4'-Tétrachloro-
azobenzéne

< 1 ppm
3-3'-4-4'- Té=
trachlorocazoxy=
benzéne < 1 ppm

Interdit dans
les produits
destinés & ent=
rer en cantact
avec les mugqu=
euses
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32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

l-Imidazolyl-1-(4~-
chlorophénoxy) 3,3~
diméthyl-butane—~2-
one (%)

Diméthylol,diméthyl=
hydantoine (¥}

Alcool benzyligue (%)

1-Hydroxy~4-méthyl-6
{2.4.4.-triméthyl=
pentyl) 2-plridon et
son sel de monoétha~
nol amine (*)

1,2-bibromo-2,4-
dicyano-butane

pDibromo 3,.3'-dichlo=
ro 5,5'-dihydroxy-
2,2'. diphényl métha=
ne (¥)

Isopropyl~métacrésol

Cloro-5-méthyl-2-
isothiazoline~4-one-3
+ méthyl-2-isothiazo=
line-4-one-3 + du
chldrure de magnésium
et du nitrate de
magné&sium

Benzyl-2-chloro-4-
phéncl (chlorophéne)

Chloracétamide

Bis-(p~chlorophényl=
diguanide) -1, 6-hexane
(+):acétate,gluconate
et chlorhydrate
{Chlorhexidine}

G, %

0,6 %

0,1 %

00,0015 § d'un mé=
lange dans un
rapport 3:1 de
chloro~5-mé&thyl-
2-isothiazoline-
4-one-3 et méthyl
-2-isothiazoline-
4-one-3)

0,2 %

0,3 %

0,3 %
exprimés en
chlorhexidine

Pour les pro=
duits rincés
Pour les autres
produits

Ne pas employer
dans les pro=
duits de protec=
tion solaire

Contient du chloracétas
mide
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a b < d =3
43 Phénoxypropanol 1,0 % Uniquement pour
les produits
rincés

44 Alkyl{C 12-C 22) tri={0,1 %
méthyl ammonium,bro=
mure de, chlorure de

(*)

45 4,4-Diméthyl-1,3~oxa=[0,1 % le pH du produit
zolidine fini ne doit pas
étre inférieur
a 6.
4 N~ (Hydroxyméthyl)-N- |0,5 %

{dihydroxyméthyl-1,
S-dioxo—z,iimidazolizs
dinyl-4}~N" - (hydroxy=
méthyljurée

47 1,6-Di (4-amidinophé={0,1 %
noxy)~-n-hexane |Hexa=
midine et ses sels
{incluant 1'iséthioc=
nate et le p-hydroxy=
benzoate (+)

(1) Uniguement pour les produits qui pourraient éventusllement &tre utilisés pour les
soins d'enfants en dessous de trois ans et qui restent en contact avec la peau.
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Deuxiéme partie

Liste des agents conservateurs provisoirement admis

Numéro Concen=- Conditions
d'ordre Substances tration d'emploi et d'aver-
maximale [Limitations tissements & re- Admis
autori- jet exigences prendre cbligatoire~ jusgu'au
sée ment sur l'&tiquetage
a b c d e £
2 Ether p-chlorophenyl=|0,3 % 30.6.195%4
glycérique (Chlor=
phensin}
15 Diisobutyl-phénoxy- 0,1 % Uniquement pour les 30.6.1994
éthoxy~&thyl diméthyl déodorants, les
benzylammonium(benzé~ produits de soins
thonium) chlorure de capillaires et les
produits aprés ra=
sage.
Interdit dans les
produits destinés &
entrexr en contact
avec les mugueuses.
16 Alkyl (c8~Cl8)dimé= 0,1 % Uniquement pour les 30.6.1994
thylbenzyl ammonium déodorants, les pro=
(Benzalkonium) chlo= duits de soins ca=
rure de, bromure de, pillaires et les
saccharinate de {+) produits aprés ra=
sage, Interdit dans
les produits desti=
nés a entrer en con=
tact avec les mugu=
euses.
21 Benzylformal 0,2 % 3G.6.1994
26 Glutaraldéhyde C,1 % Interdit dans les contient de la gluta=|30.6.1%94
aérosols (sprays) raldéhyde dans la me=
sure ou la concentra=
tion en glutaralde=
hyde dans le produit
fini dépasse 0,05 %
27 Chlorhydrate de dé- 0,5 % 30.6.1994
cycloxy-3 hydroxy-~2
amino-1 propane
[Decominol (DCI) )
28 7-Ethylbicyclooxazo~ |0,3 % Intexdit dans les 30.6,1994

lidine

produits pour
hygiéne buccale et
dans les produits
destinés aux muqu=
auses
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29 3-Iagdo-2~propynylbutyl (0,1 % 30.6.1994
carbamate
30 sodium hydroxyméthyl= |0,1 % 30.6.1994

aminoacétate
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ANNEZXE VI

Liste des filtres ultraviolets que peuvent contenir les produits cosmétiques

Les filtres ultraviolets au sens de la présente directive sont des substances
qui, contenues dans des produits cosmétiques de protection solaire, sont

destinées spécifiquement i filtrer certaines radiatione pour protéger la peau
contre certains effets nocifs de ces radiations.

Ces.filtres peuvent étre ajoutés 3 d'autres produits cosmétiques, dans les
limites et conditions fixées & la présente annexe.

D'autres filtres ultraviclets utilisés dans les produits cosmétiques uniquement
pour la protection des produits contre les radiations ultraviclettes ne
figurent pas dans la présente liste.

Premiére partie

Liste des filtres ultraviolets admis gque peuvent contenir les produits cosmétiques

Conditiens d'emploi et

Numéro Substances Concentra= Autres d'avertissement 3 reprendre
d'ordre tion maxi= limitations| obligatoirement sur
male auto= et exigen= 1l'étiquetage
risée ces
(a) (0) (<) (d} (e}
1 Acide 4-aminobenzoique 5 %
2 Sulfate de méthyle de 6 %

N.N.N-triméthyl [ ({(oxo-
2-bornylidéne~3)méthyl]
~4 anilinum

3 Homosalate (DCI) 10 3
4 Oxybenzone ({DCI) 10 % contient de l'oxybenzone (1)
6 Acide 2-phényl-benzimi- 8 %
dozol 5 sulfonique et {exprimé en
ses sels de peotassium, acide)
de sodium et de triétha-
nolamine
7 3,3'-(1,4 Phényléne- 10 % interdit
diméthylidyne)bis {exprimé en dans les
[7,7-diméthyl~2~0oxo-bi= acide) aérosols
cyclo=(2,2,1) heptane-}- {sprays)

méthane~sulfonic acide]
et ses sels

8 1-(4-tert-butylphényl)- 5 %
3-{4-méthoxyphényl)pro=
pane-1, 3-dione

(1) Mention non exigée si la concentration est égale ou inférijeure d 0,5 % et si la substance
n'est utilis&e gue pour protéger le produit.
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ANNEZE VI

conditions
Numéro sustances Concen-— Autres d'emploi et d'aver- Admis
d'ordre tration limitations tissement & reprendre| jusqu’au
maximale et exigences obligatoirement sur
autorigée 1'étiquetage
a b [ d = £

2 4~Polyéthoxy 10 % 30.6.1994
aminobenzoate
d'éthyle

5 4-(diméthylamino)~|8 % 30.6.1994
benzoate d'éthyle-
2-hexyle

6 Salicylate 5 % 30.6.1994
d'éthyle-2 hexyle

12 4-Méthoxycinnamate |10 % 30.6.1994
d'isopentyle (mé=
lange d'isoméres)

13 4-Méthoxy cinna= 10 % 30.6.19%94
mate d'éthyl-2-
hexyle

17 Acide 2-hydroxy 5 % 30.6,19%4
4-méthoxy S-sulfo=|{exprimé
nique et son sel en acide)
sodique {Suliso=
benzone et Suliso=
benzone sodique)

24 Acide alpha-(oxc- (5 % 30.6.1994 .
2 hornylidéne-3)- |{exprimé
toluéne-4-gulfoeni=jen acide)
que et ses sels

25 3-{4'-méthylbenzy-|6 % 30.6.1994
lidéne)camphre

26 3-Benzylidéne 6 % 30.6.1994
camphre

28 4-Isopropyl-diben=(5 % 30.6.1994
zoylméthane

29 Salicyclate d'iso=|4 % 30.6.1996

prapyl-4 benzyle
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32 2,4,6-Trianilino- 5 % 30.6.1994
{(p-carbo-2'-éthyl=
hexyle=1'oxi}-1,3,
S—triazine

33 Acide 3-imidazol- |2 % 30.6.19%4
4-ylacrylique et {exprimé
son ester é&thyli= [en acide)
que

(1} Mention non exigée si la concentration est égale ou inférieure & 0,5 % et si la
s 3tance n'est utilisée gue pour protéger le produit.
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